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Tecentriq (atezolizumab)
Prehlad o lieku Tecentrig a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tecentriq a na ¢o sa pouziva?

Liek Tecentrig sa pouziva na liecbu tychto typov rakoviny:

e urotelidlny karcindm (rakovina mocového mechura a mocovych ciest),

e nemalobunkovy karcindm plic (NSCLC),

¢ malobunkovy karcindm pluc (SCLC),

e typ rakoviny prsnika zndmy ako trojnasobne negativny karcinom prsnika,
e hepatocelularny karcindm, rakovina, ktora vznika v peceni.

Liek Tecentrig sa pouziva bud samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi na lie¢bu rakoviny, ktora
je pokrocila alebo sa rozsirila do inych Casti tela. V niektorych pripadoch sa pouziva po chirurgickom
zakroku alebo po inej protirakovinovej liecbe.

Lekar mozno bude musiet potvrdit, Ze rakovinové bunky vytvaraju uréité mnozstvo proteinu
nazyvaného PD-L1, a Ze nie su pritomné konkrétne genetické mutacie, o ktorych je zname, ze znizuja
acinnost lieku. Dalie informacie o lieku Tecentriq sa nachadzajl v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Tecentrig obsahuje lieCivo atezolizumab.

Ako sa liek Tecentriq pouziva?

Liek Tecentriq sa podava formou infazie (na kvapkanie) do zily kazdé 2, 3 alebo 4 tyzdne, alebo ako
injekcia pod kozu kazdé 3 tyzdne. V zavislosti od typu rakoviny sa pacienti lie¢ia bud’ jeden rok, alebo
dovtedy, kym je lieCba prinosom, pokial’ sa u nich nevyskytna nezvladnutelné vedlajsie Ucinky. Lekar
mdze lie€bu zastavit, ak sa u pacientov vyskytnu urcité vedlajsie Géinky, na ktorych sa podiela
imunitny systém (prirodzena obrana tela) vratane zapalu réznych orgdnov v tele alebo endokrinnych
poruch (poruch zZliaz s vnitornym vyluc¢ovanim). Viac informacii o pouzivani lieku Tecentriq si precitajte
v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Vydaj lieku Tecentriq je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou rakoviny.
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Akym sposobom liek Tecentriq ucinkuje?

Liecivo lieku Tecentriq, atezolizumab, je monoklonalna protilatka, druh bielkoviny, ktora bola
navrhnutd tak, aby sa naviazala protein nazyvany PD-L1 nachadzajuci sa na povrchu mnohych
rakovinovych buniek.

PD-L1 vypina bunky imunitného systému, ktoré by inak napadali rakovinové bunky. Naviazanim sa na
PD-L1 liek Tecentrig oslabuje jeho G&inky, ¢im zvySuje schopnost imunitného systému napadat
rakovinové bunky, a spomaluje tak postup choroby.

Aké prinosy lieku Tecentriq boli preukazané v stadiach?
Urotelialny karciném

Liek Tecentrig mbze zmensit velkost nddorov u pacientov s urotelidlnym karcinémom, ktory je

v pokrocilom Stadiu alebo sa rozsiril. V studii so 429 pacientmi sa rakovina po liec¢be liekom Tecentriq
zmensila alebo bola eliminovand u 23 % pacientov, u ktorych nebolo vhodné pouzit chemoterapiu na
baze platiny a u 16 % pacientov, ktori predtym podstupili chemoterapiu na baze platiny.

V dalsej studii, na ktorej sa zucastnilo 931 pacientov s urotelidlnym karcindmom, sa preukazalo, ze
pacienti, ktorym sa podaval liek Tecentriq, zili v priemere o nieco dlhsie (8,6 mesiaca) nez pacienti,
ktori podstupovali chemoterapiu (8 mesiacov), hoci tento rozdiel méze byt len ndhodny. Odpoved' bola
pozorovana dokonca aj u pacientov, u ktorych rakovinové bunky nevytvarali PD-L1 vo velkom rozsahu.

Rakovina plic

Nemalobunkovy karcindm pltic

U pacientov s nemalobunkovym karcindmom pluc, ktory je v pokrocilom stadiu alebo sa rozsiril, sa
preukézalo, Ze liek Tecentriq je U¢innejsi neZ docetaxel (iny liek proti rakovine), pokial ide o predizenie
Zivota pacientov. V jednej hlavnej Studii zahfnajucej 850 osbb, pacienti, ktorym sa podaval liek
Tecentriq, zili v priemere 14 mesiacov, kym pacienti, ktorym sa podaval docetaxel, zili 10 mesiacov. V
druhej studii zahfmiajlucej 287 pacientov, pacienti, ktorym sa podaval liek Tecentriq, Zili v priemere 13
mesiacov v porovnani s 10 mesiacmi v pripade pacientov, ktorym sa podaval docetaxel.

V dalSej hlavnej stadii zahfiajucej 1 202 pacientov s pokrocilym nemalobunkovym karcinémom plic,
ktory sa rozsiril, pricom tito pacienti predtym nepodstupili chemoterapiu, pacienti lieceni liekom
Tecentriq spolu s paklitaxelom, karboplatinou a bevacizumabom (iné lieky proti rakovine) prezili

v priemere 8,4 mesiaca bez zhorSenia ochorenia, kym pacienti lieCeni paklitaxelom, karboplatinou

a bevacizumabom prezili v priemere 6,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia. Celkovo pacienti lieCeni
liekom Tecentrig spolu s inymi liekmi Zili v priemere 19,8 mesiaca v porovnani so 14,9 mesiaca

u pacientov, ktori dostavali rovnaké lieky bez lieku Tecentriq.

V dalSej studii sa skimal ucinok lieku Tecentriq u 679 predtym nelieCenych pacientov s NSCLC, ktori
nemali druh rakoviny znamej ako NSCLC s mutaciami EGFR alebo s pozitivitou ALK. Pacienti zili v
priemere 18,6 mesiaca, ak dostavali liek Tecentriq s karboplatinou plus nab-paklitaxelom, v porovnani
s 13,9 mesiaca v pripade, ked sa im podavala kombinacia bez lieku Tecentrig. Okrem toho pacienti Zzili
priblizne 7 mesiacov bez zhorsenia ochorenia, ak uzivali kombinaciu s liekom Tecentrig v porovnani s
5,5 mesiaca v pripade, ak sa im liek Tecentrig nepodaval.

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 205 pacientov s metastatickym nemalobunkovym plicnym
karcindmom, ktori predtym neboli lieceni chemoterapiou, pacienti lieceni liekom Tecentriq Zzili
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priemerne 20,2 mesiaca v porovnani so 14,7 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali
chemoterapiu na baze platiny a bud pemetrexed alebo gemcitabin.

Preukazalo sa, Ze liek Tecentrig je ucinny u pacientov s NSCLC v ranom Stadiu bez mutacii EGFR alebo
ALK, v pripade ktorych sa na povrchu PD-L1 objavilo viac ako 50 % rakovinovych buniek a ktori
podstupili chirurgicky zékrok na Uplné odstranenie karcindmu pred podanim liecby na baze platiny. Asi
u 77 % pacientov, ktori dostavali liek Tecentrig (82 zo 106) sa priblizne po 32 mesiacoch nevyskytli
Ziadne priznaky navratu rakoviny, v porovnani s 56 % (58 zo 103) pacientov, ktori dostavali
standardné protirakovinové lieky. V Case povolenia lieku sa nepozoroval zZiadny prinos u pacientov s
rakovinovymi bunkami, na ktorych povrchu boli nizsie hladiny PD-L1.

V dalSej studii bolo zahrnutych 453 pacientov s pokrocilym, rekurentnym alebo metastatickym NSCLC,
ktori predtym nedostali systémovu (celotelovtl) lie¢bu a ktori nemohli dostavat lie¢bu na béze platiny.
Dostavali bud' liek Tecentriq alebo chemoterapiu (vinorelbin alebo gemcitabin). Pacienti, ktori dostavali
liek Tecentriq zili v priemere 10,3 mesiaca v porovnani s 9,2 mesiaca v pripade pacientov, ktori
dostavali chemoterapiu.

Malobunkovy karcindm pltic

V Studii zahfiajucej 403 pacientov s malobunkovym karcindmom plUlc, ktory bol vo vSeobecnosti
agresivnejsi, pacienti Zili priemerne 12,3 mesiaca, ak sa liek Tecentriq pridal ku karboplatine plus
etopozidu v porovnani s 10,3 mesiaca v pripade pridania placeba (zdanlivého lieku). Okrem toho
pacienti, ktorym sa podaval liek Tecentrig v kombinacii, Zili priemerne 5,2 mesiaca bez zhorsenia
ochorenia v porovnani so 4,3 mesiaca v pripade pacientov, ktorym sa liek Tecentriq nepodaval.

Rakovina prsnika

V Studii, na ktorej sa zucastnilo 902 pacientov s typom rakoviny prsnika znamym ako trojnasobne
negativny karcindm prsnika, sa skimal uc¢inok kombinacie lieku Tecentriqg s nab-paklitaxelom. Pacienti,
ktorych karcindm produkoval protein PD-L1 do urditej Urovne, Zili v priemere 25 mesiacov pri pouzivani
kombinacie lieku Tecentriq plus nab-paklitaxel v porovnani s 18 mesiacmi, ak sa podavalo placebo plus
nab-paklitaxel. Pacienti v skupine s liekom Tecentriq tiez zili dlhsie bez zhorSenia ochorenia

(7,5 mesiaca v porovnani s 5,3 mesiaca).

Hepatocelularny karciném

Na Studii sa zucastnilo 501 pacientov s hepatocelularnym karcindmom, ktory sa rozsiril a predtym
nebol lieCeny. Pacienti lieceni liekom Tecentriq v kombinacii s bevacizumabom zili priemerne 6,8
mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani so 4,3 mesiaca v pripade pacientov lie¢enych
sorafenibom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tecentriq?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tecentriq a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vedlajsie udinky lieku Tecentriq vadsinou suvisia s ¢innostou imunitného systému. M6zu spdsobit zapal
organov a tkanim v tele a mézu byt zavazné. NajéastejSie vedlajsie Ucinky lieku Tecentrig, ak sa
pouziva v monoterapii, (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) s Unava, znizena chut do jedla,
nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, kasel, dyspnoe (fazkosti pri dychani), hnacka, vyrazka, hortcka,
bolest hlavy, bolest chrbta a kibov, slabost, svrbenie a infekcia mocovych ciest (Struktur, ktoré
prenasaju moc).
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NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Tecentriq, ak sa pouziva s inymi liekmi proti rakovine, (ktoré moézu
postihndt viac ako 2 osoby z 10) sU periférna neuropatia (poskodenie nervov v rukach a chodidlach),
nauzea, anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), neutropénia (nizky pocet bielych krviniek), alopécia
(vypadavanie vlasov), neutropénia (nizky pocet bielych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet
krvnych dosticiek), vyrazka, Unava, zdpcha, zniZzena chut do jedla a hnacka.

Okrem toho, ked'sa liek Tecentriq podava vo forme injekcie pod kozu, reakcia v mieste podania
injekcie sa m6ze vyskytnat az u 1 osoby z 10.

Preco bol liek Tecentriq povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze pri urotelidlnom karcindme liek Tecentrig zmenSuje velkost nadoru u pacientov, ktori
podstupili chemoterapiu na baze platiny alebo u ktorych nie je takato liecba vhodna. Liek Tecentriq
moze tie predizit ¢as preZitia u pacientov s plticnym karcindmom, s trojnegativnym karcinémom
prsnika a hepatocelularnym karcindmom.

Vedlajsie ucinky lieku Tecentriq, ak sa pouziva v monoterapii, sG menej neprijemné ako liecba
Standardnou chemoterapiou. Ak sa liek Tecentrig pouziva v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine,
vedlajsie Ucinky su zavaznejsie, povazuju sa vsak za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tecentriq su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Tecentriq?

Spoloénost, ktora liek Tecentrig uvadza na trh, poskytuje vzdeldvaci program pre pacientov
a zdravotnickych pracovnikov s ciefom vysvetlit, Ze pocas lie¢by sa mdzu objavit zdvazné vedlajsie
Gcinky slvisiace s imunitou a ¢o maju robit, aby minimalizovali rizika.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tecentrig boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Tecentriq sa neustale kontrolujd. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tecentrig sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tecentriq

Lieku Tecentriq bolo diia 21. septembra 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Tecentriq sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecentriqg.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 08-2024
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